Bezirksregierung Detmold

Leopoldstralie 15
32756 Detmold
Tel.: 0049-5231-71 2412 / Fax: 0049-5231-71 2411

Erlaubnis
fuar die
zur Gewinnung von Gewebe erforderlichen
Laboruntersuchungen

Nummer der Erlaubnis / Aktenzeichen
24.31. 01 (L3)
Name des Erlaubnisinhabers

Medizinisches Versorgungszentrum
DIAMEDIS

Anschrift der Betriebsstétte der Einrichtung

Dunlopstr. 50
33689 Bielefeld

Eingetragene Anschrift des Erlaubnisinhabers

Dunlopstr. 50
33689 Bielefeld

Umfang der Erlaubnis

sieche ANLAGE 1



6. Rechtsgrundlage der Erlaubniserteilung

X] §20b (1) [ ] §20b(2) [ ] §20c

des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG)
in gultiger Fassung

74 Name des verantwortlichen Bearbeiters der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaates, der die Erlaubnis erteilt

Dr. Eva-Maria Mosbacher-Vogel

8. Unterschrift
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9. Datum

20. April 2010

10. Beigefiigte Anlagen

Anlage 1 Umfang der Erlaubnis gemaR § 20b AMG
Anlage 2 nicht zutreffend
Anlage 3 nicht zutreffend
Anlage 4 nicht zutreffend



ANLAGE 1

ERLAUBNIS GEMAR § 20 b AMG

Name und Anschrift der Betriebsstitte

Medizinisches Versorgungszentrum
DIAMEDIS

Dunlopstr. 50

33689 Bielefeld

ERLAUBTE TATIGKEITEN

1. Gewinnung von Gewebe (gemaR Teil 1) - trifft nicht zu -

2. Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen (gemar Teil 2) [X]

Teil 1 Gewinnung von Gewebe

trifft nicht zu

Teil 2 Fiir die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen

2.1 Antikdrpertests auf Infektionsmarker

214 HIV 1 und 2

212 Hepatitis B (HbsAg, Anti-HBc, Anti-HBs)

253 Hepatitis C

214 Treponema pallidum

2:10 Trypanosoma cruzi

22 NAT-Verfahren

2.2.4 Hepatitis B

2.5 Hepatitis C




24.31. 01 (L3)
Detmold, den 20. April 2010

Im Auftrag
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( Dr. Mosbacher-Vogel )




ANLAGE 2

ERLAUBNIS GEMAR § 20 c AMG

Be oder Verarbeitung, Konservierung, Lagerung, Inverkehrbringen von Gewebe
oder Gewebezubereitungen) e

Einfuhr

Nicht zutreffend

ANLAGE 3

Einrichtungen, die die Gewinnung von Gewebe unter vertraglicher Bindung
gemaR § 20b Abs. 2 AMG durchfiihren:

Nicht zutreffend

ANLAGE 4
Vertraglich gebundene Laboratorien gemiR § 20 b (2) AMG

Nicht zutreffend

24.31. 01 (L3)
Detmold, den 20. April 2010

Im Auftrag

( Dr. Mosbacher-Vogel )




